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BOM)mGS YSTEM FOR TANDFYLLNADSMATERIAL ELLER IMPLAOT 
MATERIAL, SAMT PULVERMATERIAL OCH HYDRATISERINGSVATSKA 

TEKNISKT OMRADE 
5 Foreliggande uppfinning avser ett system for bonding mellan en tand eller ett ben och 
ett tandfyllnadsmaterial respektive ett implantatmaterial, vilket tandfyllnads/implantat- 
material innefattar ett kemiskt bundet keramiskt material. Uppfinningen avser ocksa ett 
pulvermaterial respektive en hydratiseringsvatska for bondingsystemet. 



10 TEKNIKENS STANDPUNKT 

Foreliggande uppfinning relaterar till bindemedelssystem av typen hydratiserande 
cementsystem, sarskilt cementbaserade system som innefattar kemiskt bundna keramer i 
gruppen som bestar av aluminater, silikater, fosfater, sulfater och kombinationer darav, 
med kalcium som huvudsaklig katjon. Uppfinningen bar utvecklats speciellt for 

15 biomaterial for dentala och ortopediska tillampningar, saval fyllnadsmassor som 
implantat inklusive belaggningar. 



For material, sasom tandfyllnadsmaterial och implantat, som skall interagera med den 
manskliga kroppen ar det en fbrdel att materialen gors sa bioaktiva eller biokompatibla 

20 som mojligt. BetrafFande keramiska material sa kan man saga att apatit ar kroppens 

egen keram, varfor apatit ur derma aspekt borde vara utmarkt som tandfyllnadsmaterial 
eller implantat. Apatitmaterial som sadana uppvisar dock generellt inte ovriga egen- 
skaper som erfordras for tandfyllnadsmaterial och implantat, t.ex. god hanterbarhet med 
enkel applicerbarhet i kavitet, formning som medger god modellerbarhet, hardning/ 

25 stelning som ar tillracklig snabb for fyUningsarbetet och med fiinktionsduglighet direkt 
efler tandlakarbesoket, hog hardhet och hallfasthet, korrosionsbestandighet, god estetik 
och goda langtidsegenskaper vad avser dimensionsstabilitet. I syfte att erbjuda material 
som uppfyller atminstone de fiesta av dessa erfordrade egenskaper har det tagits fi'am 
material enligt det som presenteras i t.ex. SE 463 493, SE 502 987, WO 00/21489, WO 

30 01/76534 och WO 01/76535. Det fbreslas ocksa i SE 463 493, SE 502 987 att dylika 
material kan innefatta ballast av apatit. 

Da ett tandfyllnads/implantatmaterial appliceras mot en tand eller ett ben ar det av 
yttersta vikt att en god bonding jskapas mellan materialet och tanden/benet. Kanda 
35 tandfyllnadsmaterial enligt ovan namnda patentansokningar ger fbrvisso acceptabel 
bonding, men det finns utrymme for forbattringar. 



P1698 



2 



REDOGORELSE OVER UPPFINMNGEN 

Foreliggande uppfinning syflar till att erbjuda ett system for bonding mellan en tand 
eller ett ben och ett tandfyllnadsmaterial respektive ett implantatmaterial, vilket tand- 
fyllnads/implantatmaterial innefattar ett kemiskt bundet keramiskt material. 
Bondingsystemet innefattar en vattenbaserad hydratiseringsvatska samt ett 
pulvermaterial vars bindefas huvudsakligen utgores av ett kalciumbaserat 
cementsystem, vilket pulvermaterial uppvisar fbrmagan att efter genomdrankning med 
den med bindefasen reagerande hydratiseringsvatskan hydratisera till ett kemiskt bundet 
keramiskt material och enligt uppfinningen uppvisar bondingsystem dessutom fbrmaga 
att bilda apatit in-situ, Med fbrmaga att bilda apatit in-situ menas bar att systemet 
innefattar nodvandiga bestandsdelar for bildning av apatit, t.ex. hydroxyapatit eller 
fluorapatit (Ca5(P04)30H respektive Ca5(P04)3F) och eventuellt annan biologiskt 
gynnsam fas, och att systemet medger att dylika faser bildas under och/eller efter 
hydratiseringsreaktionen. Det bildade materialet kan sagas utgora en kemiskt bunden 
keraniisk komposit. Att apatit bildas i materialet ar ett tecken pa att materialet ar 
bioaktivt och samverkar med kroppen. Fordelningen av apatit blir vidare homogen i 
materialet, aven i kontaktzoner mot biologiskt material, ben- och tandvavnad. Att apatit 
bildas i dylika kontaktzoner ar speciellt gynnsamt for bondingen. En annan fbrdel for 
apatitbildningen ar att omgivningen ar basisk. Eflersom apatit ar ett kroppseget amne sa 
kommer bondingsystemet att ge utomordentliga bondingsegenskaper med mycket tat 
anslutning mellan tandfyllnads/implantatmaterialet och tanden^enet. Integreringen med 
omgivning med apatitinnehall ar mycket viktigt, speciellt for tandfyllnadsmaterial, orto- 
pediska massor och material som skikt pa implantat Det^senare avser in-situ- 
preparerade ytskikt av kemiskt bunden keramkomposit baserad pa apatit som har stor 
inverkan pa benintegrering. 

Enligt uppfinningen presenteras saledes ett bondingsystem for tandfyllnadsmaterial eller 
implantatmaterial, ett pulvermaterial samt en hydratiseringsvatska for bondingsystemet, 
enligt de efterfbljande patentkraven. 

Pulvermaterialet 

Pulverniaterialet utgores av ett kalciuminnehallande basiskt kerampulver av aluminater, 
silikater, fosfater, sulfater och kombinationer darav, fbretradesvis aluminater. Enligt 
uppfinningen innefattar pulvermaterialet vattenloslig fosfat, varigenom 
bondingsystemet uppvisar fiirmaga att under hydratiseringen bilda apatit. 

Vidare galler att: 
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a. Sagda vattenlosliga fosfat kan utgoras av vattenloslig fosfatinnehallande fes, t ex 
alkalifosfater. Fosfathalten ar lampligen hog, fiiretradesvis 1-90 % och an mer 
fbredraget 5-60 %, annu mer foredraget 10-30%. 

Effekt: hojning av fosfatandelen i materialet, ger hogre halt av apatit (ej endast 
begransat till fosfatinnehallet i losningen), 

b. Materialet kan innefatta groddar av fosfatinnehallande fas, fbretradesvis 
hydroxy- och fluorapatit, 

EfFekt: styming av utfallning av apatit, 

c. Materialet kan innefatta tillsats av kollagen, elastin eller andra hogmolekylara 
protein som in-situ-belaggs eller forbelaggs med apatit ur mattad losning. 
Effekt: for att styra utfallningen av apatit, 

d. Materialet kan innefatta tillsats av fluorinnehallande fas av icke svarloslig 
karaktar, t.ex. fluorid-innehallande glas (glasjonomerglas) av icke svarloslig 
karaktar, i halter understigande 10 %. Andra exempel pa fluorinnehallande fas ar 
kalciumfluorid (CaFs) eller natriumfluorid (NaF), d.v.s. fluoridfbreningar som ar 
losliga i vatten. 

EflFekt: ett satt att fa in fluor i materialet varvid det kan bildas fluorapatit. 

e. Bindefasen uppvisar lampligen storre molhalt kalcium an aluminium, varvid 
bindefasen fbretradesvis innefattar eller huvudsakligen utgors av 3CaO*Al203 
(C3 A). Kerampulvret ar saledes fbretradesvis modifierat fbr med forhojd Ca-halt 
i aluminat (CsA-CA-systemet). Vid utnyttjande av C3 A eller annan fas som ar 
rik pa kalcium fas mera kalcium som kan reagera med fosfor och bilda apatit. 
Dessutom ar C3 A snabbhardande vilket ar bra fbr ett tunt skikt som skall 
appliceras pa tandea^enet fore fyllningen. 

f Materialet kan innefatta karbonat eller biologiskt forekommande joner som kan 
bilda: oxalater, laktatqr, kalcit, aragonit. Till exempel kan karbonatj oner bilda 
kalcit och kalcium kan bilda svarlosliga biologiska Salter med mj6lks5n'ans 
anjon, laktat etc, 

Effekt: genom att styra koncentrationen och sammansattningen av jonerna kan 
olika biologiska faser som innehaller Ca utfallas. 



Det ar speciellt fbredraget att bondingsystemets huvudbindefas utgors av kalcium- 
aluminat (Ca-aluminat), eftersom: 

1. Ca-aluminater ger basisk narmiljo till apatit, vilket gor deima fas stabil (ej 
upplosnihg, hinder fbr plaque-bildning och mjolksyrabildning) 



P1698 



4 



2. Ca-aluminat finns i overskott och utbildas i alia porer i materialet - bidrager till 
utfyUnad av materialet - om enbart apatit skulle utnyttjas sa omsatts for lite 
vatten for att vattenfylld porositet ska kunna fyllas med hydrat. 

3. Ca-aluminat utfalls genom syra-bas reaktion, dar vatten reagerar med pulver- 
materialet, som borjar upplosas. I losningen finns alia byggstenar som behovs 
for att bilda bade kalciumaluminathydrat, gibbsit samt apatit (om fosfor tillfors i 
nagon form) och eventuellt annari biologiskt gynnsam fas (kalcit, aragonit, laktat 
etc). Nar loslighetsprodukten for vart amne nas borjar en utfallning. Utfallningen 
sker overallt, inkluderat i mikroutrymmen mellan fyllningsmaterialet och 
tandvagg. Smakristaller falls ut i yt-topografm i tandvaggen eller annan bio- 
logisk kontaktyta och bidrager till att kontaktzonen fyllningsmaterial-tand/ben 
helt fbrsvinner innebarande mikrostrukturell integrering. I fbrstomingar upp till 
iZOOOO ganger kan ej nagon spalt upptackas. 



Sammanfattningsvis: Ca-aluminat ar fbrdelaktig vid apatitnarvaro fbr att 

a. Skydda apatiten for kemisk upplosning vid lagt pH, 

b. Tillse att en tat produkt fbreligger/utbildas. (Pumpen i systemet ar Ca-, 
aluminat- och OH- joner). Ovriga tillsattajoner som fosfater, fluorider, 
karbonater etc. ger sekundar kompletterande rent biologisk fas, 

c. Medverka till att helt tat kontaktzon utbildas (mikrostmkturell 
integrering) 

Hydratiseringsvdtskan 

Hydratiseringsvatskan utgores av en vattenbaserad vatska som enligt uppfinningen 
innefattar vattenloslig fosfat, varigenom bondingsystemet uppvisar formaga att under 
hydratiseringen bilda apatit. 

Vidare galler att: 

a) Sagda vattenlosliga fosfat bildar fosfatjoner i vatskan, fbretradesvis P04^' 
, HP04^', H2PO4 eller annan fosforinnehallande joa, 

b) Vatskan kan innefatta karbonatjoner eller biologiskt forekommande joner 
som kan bilda: oxalater, laktater, kalcit, aragonit. Till exempel kan 
karbonatjoner bilda kalcit och kalcium kan bilda svarlosliga biologiska 
Salter med mjolksyrans anjon, laktat etc. 

Eflfekt: genom att styra koncentrationen och sammansattningen av 
jonema kan olika biologiska faser som innehaller Ca utfallas. 
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c) Koncentration av fosfatjoner bor vara 0.01- 5 M, foretradesvis 0.5-4 M, 
mest fbredraget 1-3 M. Lampligen forekommer fosfatjoner i vatskan i 
koncentrationer nara mattnad. Genom att anvanda mycket hoga halter 
kan det erhallas en okad utfallning av apatit i zonen mellan tand/ben och 
material. 

Eflfekt: Hog koncentration ger mer apatitfas, 

d) pH bor justeras till atminstone 7, foretradesvis 7-12,5 och an mer 
fbredraget 7-11, 

Effekt: pH styr jamvikt for utfallning av apatit och katoit (huvudfas i Ca- 
aluminat-hydratsystemet vid kroppstemperatur), 

e) Vatskan kan innefatta tillsats av fluoridjoner till en koncentration 
fluoridjoner i intervallet 0.01-5 M, foretradesvis 0.1-2 M, mest 
fbredraget 0.5-1 M, 

EfiFekt: ger utbildning av fluorapatit jamte katoit. (Fluorapatit ar annu 
stabilare an hydroxyapatit), 

f) Vatskan kan innefatta suspenderad eller emulgerad icke hydratiserat eller 
delvis hydratiserat kalciumaluminatcement, till skapande av en basisk 
miljo fbr apatiten, 

g) Vatskan kan innefatta accelerator och/eller vatskereducerande medel. 

Appliceringsmetoden 

Fore det att bondingsystemet appliceras pa tandvaggen/benet bor tandvaggen/benet 
prepareras genom sa kallad fbrgrovning, vilken i normalfallet utfbres genom etsning 
och/eller mekanisk fbrgrovningsteknik, exempelvis mikroblastring. Olika lampliga 
hogkoncentrerade etsmedel kan utnyttjas, men mest fbredraget utnyttjas fosfatinne- 
hallande etsmedel, foretradesvis ett etsmedel i gruppen sora bestar av fosforsyra, 
fosforvatessyra, fosfatbuffert och citrater, som ger kvarvarande fosfatamnen pa ytan 
som behandlas, Efler fbrgrovningen blandas hydratiseringsvatskan och pulvermaterialet 
fbr bondingsystemet och det salunda bildade bondingsystemet appliceras som ett tunt 
skikt pa tanden/benet, foretradesvis genom sprayning eller pensling. Darefler ar det Wart 
att fylla tanden med tandfyUnadsmaterialet eller att applicera/fksta implantatmaterialet 
mot benet. 

TandjyllnadS' eller implantatmaterialet 

For extra bra bonding till tanden/benet ar det fbredraget att tandfyllriadsmaterialet/im- 
plantatmaterialet utgores av ett kemiskt bundet keramiskt material som ar kompatibelt 
med bondingsystemet. Det ar saledes fbredraget att aven tandfyUnadsmaterialet/im- 
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plantatmaterialet innefattar ett pulvermaterial vars bindefas huvudsakligen utgores av ett 
kalciumbaserat cementsystem, vilket pulvermaterial uppvisar formagan att efter genom- 
drankning mad en med bindefasen reagerande hydratiseringsvatska hydratisera till ett 
kemiskt bundet keramiskt material, varvid sagda pulvermaterial och/eller sagda hyd- 
5 ratiseringsvatska innefattar vattenloslig fosfat, varigenom tandfyllnadsmaterialet/im- 
plantatmaterialet uppvisar fbrmaga att under hydratiseringen bilda apatit. Harigenom 
uppnas en utomordentlig integrering och bonding mellan sjalva bondingsystemet och 
tandfyllnadsmaterialet/implantatmaterialet. Det skall fbrstas att aven andra aspekter som 
har beskrivits for bondingsystemet kan vara tillampliga for tandfyllnadsmaterialet/im- 
10 plantatmaterialet. Dock ar tandfyllnadsmaterialet/implantatmaterialet lampligen anpas- 
sat for bildning av lagre mangd apatit, varvid fbretradesvis 0,01-30 volym-% apatit 
bildas i cementsystemet under hydratiseringen. 

FIGUKBESKRIVNING 
15 / Fig. 1 visar en bild i 20000 gangers fbrstoming av overgangsomradet mellan en 

tandvagg och ett tandfyUnadsmaterial, pa vilket overgangomrade det applicerats ett 
bondingsystem enligt uppfinningen. 

Av bilden framgar en utbildning av tat anslutning mellan fyllning och tandvagg genom 
20 utfallning/applicering av kemiskt bunden keramisk komposit i bondingsystemet. Denna 
utfallning sker overallt intemt i porsystemet hos bondingsystemet men ocksa i 
mikroutrymmen mellan fyllningsmaterialet och tandvaggen. Smakristaller falls ut i yt- 
topografm i tandvaggen och bidrager till att kontaktzonen fyllningsmaterial-tand helt 
fbrsvinner genom mikrostrukturell integrering. 

25 

Uppfinningen ar ej begransad av till de fbredragna utfbringsformerna utan kan varieras 
inom patentkraven. Det skall speciellt inses att andra aspekter for systemet/pulver- 
materialet/hydratiseringsvatskan folja det som beskrivs i SE 463 493, SE 502 987, WO 
00/21489, WO 01/76534, WO 01/76535, SE-AO- 0103189-7 eller SE-AO-0 103 190-5, 
30 vilka aspekter harmed inkorporeras genom referens. Det skall vidare fbrstas att pul- 
vermaterialet respektive hydratiseringsvatskan kan anvandas i kombination men ocksa 
var for sig och da tillsammans med konventionella hydratiseringsvatskor respektive 
pulvermaterial, t.ex. de som beskrivs i nyss nanmda aldre patentansokningar. 
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PATENTKRAV 

1. System for bonding mellan en tand eller ett ben och ett tandfyllnadsmaterial 
respektive ett implantatmaterial, vilket tandfyllnads/implantatmaterial innefattar 

5 ett kemiskt bundet keramiskt material, kannetecknat avatt det innefattar 

en vattenbaserad hydratiseringsvatska samt ett pulvermaterial vars bindefas 
huvudsakligen utgores av ett kalciumbaserat cementsystem, vilket pulver- 
material uppvisar formagan att efter genomdrankning med den med bindefasen 
reagerande hydratiseringsvatskan hydratisera till ett kemiskt bundet keramiskt 
10 material, varvid sagda pulvermaterial och/eller sagda hydratiseringsvatska 

innefattar vattenloslig fosfat, varigenom bondingsystemet uppvisar formaga att 
under hydratiserihgen bilda apatit. 

2. System enligt krav 1, kannetecknat avatt systemet uppvisar formaga att 
15 under hydratiseringen bilda 0,01-60 volym-% apatit i systemet. 

3. System enligt krav 1 eller 2, kannetecknat av att systemet uppvisar ett pH 
av atminstone 7, fbretradesvis 7-12,5 och an mer fbredraget 7-1 1, fbretradesvis 
genom utnyttjande av buffertsystem av t.ex. fosfater eller karbonater. 

20 

4. System enligt nagot av ovanstaende krav, kannetecknat avatt sagda 
tandfyllnads/implantatmaterial innefattar ett pulvermaterial vars bindefas 
huvudsakligen utgores av ett kalciumbaserat cementsystem, vilket pulver- 
material uppvisar formagan att efter genomdrankning med en med bindefasen 

25 reagerande hydratiseringsvatskan hydratisera till sagda kemiskt bundna 

keramiska material. 

Pulvermaterial for ett bondingsystem for bonding mellan en tand eller ett ben 
och ett tandfyllnadsmaterial respektive ett implantatmaterial, vilket tandfyll- 
nads/implantatmaterial innefattar ett kemiskt bundet keramiskt material, 
kannetecknat av att det innefattar en bindefas som huvudsakligen utgores 
av ett kalciumbaserat cementsystem, varigenom pulvermaterialet uppvisar 
formagan att efler genomdrankning med en med bindefasen reagerande 
hydratiseringsvatska hydratisera till ett kemiskt bundet keramiskt material, och 
att pulvermaterialet innefattar vattenloslig fosfat, varigenom bondingsystemet 
uppvisar formaga att under hydratiseringen bilda apatit. 



5. 
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6. Pulvermaterial enligt krav 5, kannetecknat av att bondingsystemet 
uppvisar formaga att under hydratiseringen bilda 0,01-60 volym-% apatit i 
bondingsystemet. 

7. Pulvermaterial enligt nagot av kraven 5-6, kannetecknat avatt sagda 
kalciumbaserade cementsystem utgores av ett cementsystem i gruppen som 
bestir av aluminater, silikater, fosfater, sulfater och kombinationer darav, 
fbretradesvis' aluminater. 

8. Pulvermaterial enligt krav 7, kannetecknat av att sagda kalciumbaserade 
cementsystem uppvisar storre molhalt kalcium an aluminium, varvid 
cementsystemet fbretradesvis innefattar 3CaO* AI2O3. 

9. Pulvermaterial enligt nagot av kraven 5-8, kannetecknat av att sagda 
vattenlosliga fosfat utgores av ett alkalifosfat. 

10. Pulvermaterial enligt nagot av kraven 5-9, k a n n e t e c k n a t a v att det aven 
innefattar groddar av fosfatinnehallande fas, fbretradesvis hydroxy- eller 
fluorapatit. 

1 1 . Pulvermaterial enligt nagot av kraven 5-10, kannetecknat av att det aven 
innefattar hogmolekylara protein, foretradesvis koUagen eller elastin. 

12. Pulvermaterial enligt nagot av kraven 5-11, k a n n e t e c k n at a v att det aven 
innefattar fluorinnehallande fas av icke svarloslig karaktar, fbretradesvis i halter 
av fran 0,5 % och upp till 10 %, 

13. Pulvermaterial enligt nagot av kraven 5-12, kannetecknat av att det 
innefattar karbonatjoner eller biologiskt fbrekommande joner som uppvisar 
formaga att bilda kalcit och/eller aragonit, oxalater, laktater, citrater. 

14. Vattenbaserad hydratiseringsvatska for ett bondingsystem for bonding mellan en 
tand eller ett ben och ett tandfyUnadsmaterial respektive ett implantatmaterial, 
vilket tandfyllnads/implantatmaterial innefattar ett kemiskt bundet keramiskt 
material, kannetecknat avatt sagda bondingsystem utgores av ett 
kalciumbaserat cementsystem innefattande en bindefas som uppvisar fbrmagan 
att efter genomdrankning med den med bindefasen reagerande 
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" hydratiseringsvatskan hydratisera till ett kemiskt bundet keramiskt material, 
varvid hydratiseringsvatskan innefattar vattenloslig fosfat, varigenom 
bondingsystemet uppvisar fbrmaga att under hydratiseringen bilda apatit. 

1 5 . Hydratiseringsvatska enligt krav 14, kannetecknad avatt sagda 
vattenlosliga fosfat foreligger i en mangd av atminstone 0,01-5 M, fbretradesvis 
0.1-2 M och an mer fbredraget 1.0-2 M, lampligen nara mattnad. 

1 6 . Hydratiseringsvatska enligt nagot av kraven 14-15,kannetecknad av att 
sagda vattenlosliga fosfat innefattar fosfatjoner i gruppen som bestar av PO/', 
HP04^\ H2PO4", ammoniumvatefosfat och andra fosforinnehallande joner. 

17. Hydratiseringsvatska enligt nagot av kraven 14-16, kann et ecknad av att 
den uppvisar ett pH av atminstone 7, fbretradesvis 7-12,5 och an mer fbredraget 
7-11, fbretradesvis genom utnyttjande av bufifertsystem av t.ex. fosfater eller 
karbonater. 

18. Hydratiseringsvatska enligt nagot av kraven 14-17, kannetecknad av att 
den innefattar suspenderad eller emulgerad icke hiydratiserat eller delvis 
hydratiserat kalciumaluminatcement, till skapande av en basisk miljo for 
apatiten. 

19. Hydratiseringsvatska enligt nagot av kraven 14-1 8, kannetecknad att den 
innefattar karbonatjoner eller biologiskt fbrekommande joner som uppvisar 
fbrmaga att bilda kalcit och/eller aragonit, oxalater, laktater, citrater. 

20. Hydratiseringsvatska enligt nagot av kraven 14-19, kannetecknad av att 
den innefattar fluoridjoner, fbretradesvis i en halt av 0.01-5 M, an mer 
fbredraget 0. 1-2 M och mest fbredraget 0.5-1 M. 

2 1 . Hydratiseringsvatska enligt nagot av kraven 14-20, kannetecknad av att 
den innefattar en accelerator och/eller ett vatskereducerande medel. 
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SAMMANFATTNING 

System for bonding mellan en tand eller ett ben och ett tandfyllnadsmaterial respektive 
ett implantatmaterial, vilket tandfyllnads/implantatmaterial innefattar ett kemiskt bundet 
5 keramiskt material. EnJigt uppfinningen innefattar systemet en vattenbaserad hydra- 
tiseringsvatska samt ett pulvermaterial vars bindefas huvudsakligen utgores av ett 
kalciumbaserat cementsystem, vilket pulvermaterial uppvisar formagan att efler 
genomdrankning med den med bindefasen reagerande hydratiseringsvatskan hydratisera 
till ett kemiskt bundet keramiskt material, varvid sagda pulvermaterial och/eller sagda 
10 hydratiseringsvatska innefattar vattenloslig fosfat, varigenom bondingsystemet uppvisar 
fbrmaga att under hydratiseringen bilda apatit. Uppfinningen avser ocksa 
pulvermaterialet respektive hydratiseringsvatskan som sadana. 



